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Opfindelsen dng&r et ixnplantat til implantering i et animalsk 
eller huniant legeme, og som omfatter en aksial inderdel til at 
tasc90re inde i legeraet og en alcsial yderdel, der straekker eig 
udefter fra legemet og tjener til montering af en indretning, 
S der via ringen l0sbart kan forbindes xned legemet. 

Mange sygdoznme i niave-tamkanalen og i urinvejene n0dvendigg0r 
et kirurgisk indgreb med midlertidig eller permanent anlaeggelse 
af en Btoxni. Bftor et sAdant indgreb opeamles affpring eller 
10 or in traditional t i en stomipose. der ar klaebet faat pA huden, 
og aom omslutter stomien. 



15 



20 



25 
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Kravene til at klsbef laden alutter t«t er meget store. Hvis 
tyndtflydende sekret trsnger ind under klaebef laden, vil denne 
l0sne sig i st0rre eller mindre grad med den konsekvens, at 
posend indhold l^ber ud og ubehagelig lugt fri gives. 

Der ekaisterer derfor et behov for altemativer til de tradi- 
tionelle kombinationer a£ stomiklaebeplader og stomiposer. 

Fra US patenteme Wo. 4,265,244. No, 4,532,761 og No. 5,242.415 
kendea delvlst biokou^atible in5>lantater. der under anlseggelse 
af stomien ved in?)lantering kan danne en laekagefri forankrings- 
anordning for stomiposen. 

De iinplantater, der kendes fra ovennanmte paten taJcrifter, 
omfatter alle en flange, der tjener til at sikre en fast 
forankring af inplantatet i legonet. Plangen kan vara belt 
eller delvist d«kket med en biokoiinpatibel meshe, der tjener til 
at fremme v«vspphellngen og fastvoksningen af inplantatet . 



For at kvmne in^plantere en indretning med en a&dan flange, er 
det n^dvendigt at laegge et forholdsviat stort snit i 
abdominalvaggen for at tillade, at implantatet kan passere. Da 
35 implanteteme er relativt store og desuden stive i 
konstruktionen, vil den ppererede patient meget ofte kunne 
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fometnme tilstedevsrelsen a£ iiK^lantatet: med deraf f^lgende 
ubehag. 

Fra GB 2 019 219 kendes yderligere et iinplantat xned en stiv 
5 Clanga, som stralcker sig horlsontalt ud fra den koniake krop, 
Flangen or £orsynet mad et antual huller, igennezn hvilke nyt vav 
kan vokae, for derved at forbadre forankringen a£ iittplantatet 1 
legamat. Ogs& denne konstruktlon ar bred og krasver derfor et 
stort kirurgisk indsnit, og tilstedevserelsen af fl&ngan giver 
10 patianten et £0laligt ubehag. 

Manga af ovannavnte ulemper er afhjulpet mad det fra interna- 
tional pabantanscgning PCTyBP98/04029 kandte implantat* i 
hvilken opfindema a£ dan foreliggande opfindelse er 
15 madopfindera. 

Fortn&let mad opflndelcen er at anvise et irnplantat a£ den 
indledningsvia n«vnte art, dar kr«rver at mindre kimrgisk 
indsnit end hidtil kendt, ikke har direkta mucocutan kontakt, 
30 og eom sikkert: og solidt kan forankres i et imdarliggende 
hudlag eller i an muskel udan at v^ret udfonnet med en flange. 

Et andet £oxin&l med opfindelsen er at anvise et ins)lantat» der 
after inoplantering ikke kan nwrkea aC patianten, og aom l0sbart 
25 kan til- og afkobles indretninger, som f.eks. et lukke eller en 
opsamlingspose* og derfor giver den operarede patient en hidtil 
ukendt komfort. 

Et tredje form&l wed opfindelsen er at anvise et in^)lantat, der 
30 giver an hidtil ukendt minimal allergisk og inflammatorisk 
reaktion. 

Et f jerde form&l med opfindelsen er at anviee et iit^jlantat med 
en akaial udstrskning, der sinrpelt kan justerea til at passe 
35 til advBl en kraftig som en mager patient. 
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Det nye og ssregne, hvorved dette opn&s ifolge opfindelsen, 
best&r i, at implantatet i hovedsagen er xortozimt, og at 
inderdelen best^ir af en forankringsring og mellem denne og 
yderdelen forlobende forbindelsesdel* som er udformet med 
5 minds t 6n gennemg&ende tvttr^ning. 

JD7dr inderdalens forbindelsesdel beatdr af 6n 9tav, som atrskker 
Big mellem forankringeringen og yderdelen, tilvejebringes 
enkelt Abning mollam diaae, eg nAr inderdolene forbindelsesdel 
10 bestAr af mere end &n etav, der atr^kker sig tnellein 
forankringaringen og yderdelen er forbindelaeadelea udformet: 
som et Abent gltter. Stavene kan saerligt hcsnaigtsmsssigt vxre 
placeret J^evnt fordelt langs Corankringaringen og yderdelen. 

NAr der mellem ringens inderdel og ydardel pA denne m&de er 
udformet mindat 6ti gexmemg&ende cvaerAbning, kan nyt 
ophelingsvav og karsystem naturligt darunes igennem en sAdan 
tvarAbning s&Xedes^ at der i l^bet af meget kort tid er 
etableret en naturlig blodforsynet biologisk forankring a£ 
ln^lantatet. der \mder iiiplantering i hvert fald del vis t 
forsamkes 1 legemet. 



Den samiede mamgde ikke-biologisk materiale, der forsaenkes i 
legemet, og som kommer i direkte kontakt med legemsvaev* vil 
25 vatre betydelig mindre end hidtil kendt. Risikoen og 
sandsynligheden for allergiske og inf Xairanatoriske reaktionar er 
derfor pA enkel mAde blevet vsaentligt nedsat og langt mindre 
end bidligere pAvist. 



30 En del af den minds t ene gennemgAende tv»rAbnings akaiale 
udstrskning kan 1 nogle tilfalde fordelagcigt eftierlades 
udenfor leg^net, eAledes at indvsksten gennem den mindat ene 
tvserAbning foregAr delvlst udenpA og henover cucie, PA denne 
mAde implanteres kxan en ubetydelig del af in^plantatet, aom 

35 samtidigt er sikret en solid fastg0relee. 



6 



2B/03/'00 12:34 HOLME PftTEhfT (^S 



NR. 235 



4 



Xmplantatets yderdeX kan ved den mod forbindelsesdelen vendende 
ende fordelagtigt vaere forsynet xned et ringfozmet: afsnit xned et 
antal jaevnt fozrdelte suturaringshuller . 

5 Ved xned suturer gennezn Guturerlngshulleme at fastgore 
iinplantatet: solidc i eb hudlag i den f0rdt6 £ase after 
opera tionen, kan itrplantatet siinpelt fikseres p& det 0nskede 
sted. Ndr implantatet denna m&de er gjort up&virkeligt 

overfor tryk- og tr«kpAvirkninger, er der tilvejebragt optimal e 
10 betingeXser for den ef terf^lgende ppbelingsfase^ hvor nyt vsev 
vokaer ind gennem tvaerj&bningeme . 

Ved eksexnpelvis at udforme flere ringe af sutureringshuller 
tilvejebringea en mulighed for at efterlade en st^rre eller 
15 mindre del af iinplantatet udenfor legemet. Sutureringen kan p& 
denne mdde foretages enten i cutis eller i eubcutis eller i 
begge hudlag i aftengighed af r hvor a tor en del af iinplantatets 
yderdel, der 0nskes tilvejebragt udvendigt p& legentet. 

20 I en anden udf^relsesfozm for opfindelsen er den inodaat 
yderdelen vendende endedel p& mindst 4n a£ stavene i 
f orbindelseadelen spids* 

NAr bver atav apidser til mod den frie ende, kan implantatet 
25 ved. sn maget sii^pel ir?^ Ion tarings fremgangsm&de uden videre 
akydes ned gennem huden onOcring £*ek9. an anlagt stomi og 
derefter slides videre ned mod en underliggende imiakel eller 
fascia* 

30 Ved en altemativ iinplanteringsfremgangsm&de kan der i abdozni- 
nalvieggen pA forhilnd vaere frembragt et til stavene korrespon- 
derende antal Indforingshuller, som tjener til at pptage 
stavene. 

35 Indfc»ringshulleme kan markeres enten ved sicnpel optegning og 
derefter frenibringes et ad gangen, eller alle huller kan 
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samtidigt xnarkezres med en skserende sk^belonindretning, sem er 
saerligt indrettet til pd en gang at kunne fr«iibringe 6t hul til 
hver stav. Pd denne mdde sikres pA sin^l mlidd, at aIXe huller 
bliver nojagtigt 64 dybe og brede^ at de kan optage stavene 
5 i det enskede omfang. 

Ved hvert stavs £rle ende kaxi der vaere udfomiet mlnd&t 4t 
gennemg&ende hul< som er indrettet til at opbage i hvert £ald 
et sbykke af forankringsringen. NAr an forankringsring a£ 
10 f.dks. sainme nateriale som iniplantatet, f0irfts igennesn hullemd 
stavene, vil Implantatet biiv« u6»dvanXig soXidt forankret i 
legemet* 

Xmplantatet bliver fiAledes uzniddelbart up&virkaligt overfor 
15 forskellige tiraak- og trykp&vlrkninger, da forankrlngsringCT 
Xaaer impXantatet fast i det vxvslag, com stavene er valgt 
placaret 1, og som forankringeringan forceres igennm. 

NAr ringen skydes igennexn hxiXlezna i stavene, former ringen, 
20 inderdeXen og 9taven6 tilsanwidn tvaar&bninger, der svarer til de 
tidligere omtalte tvarAbninger , i bvilk^ der efterfdlgende 
hensigtsxnsssigt kan fa&tg^res et antal f orankringsmidler . 
Forankringftmidlene kan ph tilsvarende mdder som beskrervet 
ovenfor^ diatanceres fra tvaerUaningeme ved hj«Xp af 
25 antimikrobielt imprdfegnerdde tr&da. 

Denne udf^reXsesforin for inplantatet tillader en overordentlig 
solid forankriiig i v^evet, og iraplanteringen forudsaetter kian et 
meget lille kirurgisk indgreb, Hvis ingplantatet p& et Benere 
30 tid»pvmkt eventuelt Mskes fjernet/ kan dette gcftrea siiipeXt ved 
f0rBt at f jeme ringen, der fasthoXder implantatet. Bventuelt 
mh vaevadannelee ved sutureringshullerne tillige fjemes, 
hvorefter inpXantatet ef terfeXgende p& sinpeX OT&de kan traekkes 
ud* 

35 
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Til patienter med f .dk»» s«rlig aidtalt adipositas s>cal 
Iniplantatets aksiale udstrskning vttre tilstraakkelig stor til at 
forankringsringen kan ligge an imod en biologiske platform som 
f.eks. en muakel. Den ovennaevnfco udforel sea form er ssrlig 
5 anvendelig til s^danne patientier, da stav^e i s&danne tilfttlde 
for-delagtigt kan ^mrm iidfoxmet med ekstra l^gde. 

Da forskelllge patienter har foxrfikollige tykkelser af hud- og 
fedtlag og mere eller inindro dybtliggende muskulatur^ kan den 
10 aksiala udstrskning af iinplantatet i altezTuitive 
Udf0rel6ft8fo£iner for implantatet i£0lge opfindelsen justeras. 
Dan aksiale udstrskning kan s^ledes fordelagtig mAda 

tilpasses netop dat individuelle behov, dec krsves i den 
aktuelle situation. 

15 

I de ovenfor beskrevne udforelsesformer for iinplantatet if^lge 
opfindelsen er forbindelsesdelen en lige atav^ som forbinder 
forankringsringen og yderdelen i en i hovedsagen ret vinkol. 

20 I en altemativ udftfrelseaform kan forbindelsesdelen bestA af 
minds t ^n stav, dear 1 kurvefoxm straekker aig mellem 
forankringsringen og yderdelen. 

Til en ssrlig korpulent eller adip0a patient kan den mindst ene 
25 stav fordelagtigt have en u-form, en V-form eller en 5*fomi, 
der i hovedsagen f^lger ringens runding. 

Cfter at den enkelte patients konditioner er vurderet og en 
nodvendig aksial iidatr»kning af Itinplantatet er estixneret, tryk- 

30 kea iinplantatet^ yderdel og inderdel mod hinanden for derved at 
g«re iinplantatets aksiale ud»tr«kning mindre^ eller iinplanta- 
tet s yderdel og Inderdel traekkas i retning fra hinanden for at 
gore implantatets aksiale udstrakning sterre, sAledes at im- 
plantatets ef terfolgende vil have en aksial udstraekning, der 

35 nc»jagtig passer til den aktuelle patient og den aktuelle 
situation. 
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Axidjre geometriske konf igurationer for forbindelsesleddet, aoxn 
f.eke. zig-zag konfigurationer a£ sairanenkxdede V'bt, v*gt eller 
S'er, f.eks. sinus- eller cosinuskurver, er ogsd omfattet 

5 indea for opfindelsena ranvne. 

z en anden altemaciv udf 0relsesf orm^ der er saerlig fordelagtig 
til f«eks. patienter xned adipostitas, strskker dan mindst me 
stav sig ffiellem forankringsringen og yderdelen langs 1 
10 hovedsagen en heli;c« 

En 8&dan konstruktion ger det; maligt at «ndre itf^lantatets 
aksiale udatr»kning tned en meget h^j grad af flekaibi licet, og 
st0rre eller mindre udatraEkninger kan opn&s tilsvarende nAde 

15 5om ved den ovenfor mtalte udf0relsesfonnen, hvor V-fonued© 
stave udgjorde forblndelsesdelen, nentlig ved henholdovifi at 
traekke inderdel og yderdel frei hlnanden eller ved at presse 
iziderdel og yderdel sammen. NAr forbindelsedelen er udfoztnet 
aom en helix med flere vindinger, kan den aksiale udstrskning 

20 gores meget etor. 

Vindingeme i en eAdan helix kan ssrlig nemt tilvejebringes i 
irnplantatet ved sinopelthen af opsksre en forbindelsesdel, der 
er et sajnmenhcngende parti xnellezn inderdel og yderdel r indtil 
25 det 0nskede antal vindinger er f retfikomofiet . 

En Bttrlig stabil konstrxaktion opnAa, n&r forbindelaesdelen 
best&r a£ flere parallelt £orli»bende helixer, hvor afstanden 
mellem vindingeme danner en eller flere jibninger^ til dannelse 
30 af de tidligere beskrevne tvauri^inger. 

N&r forbindelsealeddet er udfonnet soin en helix* kan den 
aksiale udstr«ekning sndres betydeligt, uden at det er 
nfladvendigt at ixnplantere yderligere ikke-biologisk xnateriale 
35 for at kunne foretage en fiksering af implantatet mod m. 
biologisk platform* 
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Bredden aller tykkelsen af staven )can varieres i afhaengighed af 
de krav. der stilles til en konstruktions stabllitet og 
flekdibilibet. 

5 Ved at dreje foremkrinasringen og liT«>lantatets yderd©! om deres 
£allea akae i modaatte retninger, er det ntuligt at give et 
onurAde af foxbindelsedalan en Bt0rxm aller mlndre diaxneter end 
yderdelms og forankringsringens diameter. 

10 Til yderligere at sikre forankringen i legemet kan der til 
forankringaringen v«ro faatgjort forankringsmidler roed 
indbyrdas vinkelaf stand tii hinanden. Forankringsmidlerae 
Btrakker slg udefter til en fri end© og kan fordelagtig besUk 
af et bio3caii^tibelt, flek&ibelt materiale. 

15 

Forankringsmidleme kan eksen^elvis vsere i form a£ por0se, 
fleksible, elongerede tekatilmesherp aom er frematillet af at 
materiale, aom or velkendt at vara biokon^tibalt, 

20 Bksenipler s&danne anvendelige polymera xnaterialer kan vsre 
DACROM, PROLENB, VICRYI,. GORE-TEX eXler SORGIPRO. 

W&r forankringsmidlerne er frematillet af tekstil, er de a& 
fleksible, at de fordelagtigt kan dirigerea i en bvllken som 

25 heist fastg^relsesretning. Forankringsmidlemea laengda kan 
afpaases efter de individuelle anatomiske forhold, og dares 
b^jelighed og flekaibilitet giver muligbed for at fastg^ra 
forankringsmidlerne i eksencpelvia mere aller mindra dybtlig* 
gende muscularis allor fascia ogr i forakelligo vinkler og 

30 afatande fra inderdelra. 

NAr der anvendes forankringsmidler til at forankr^ Indian tatet, 
bidrager datte til at g0re rlngens atorste n0dvendige aksiale 
udatr»kning fordelagtigt lille, og iwengden af iinplanteret ikke- 
35 biologisk materlale tilsvarende fordelagtig lilie. 
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For at forhindre at forankringsmidlerne kotrener til at virke som 
vsger for bakterieholdigt sekret fra affpxingen, kan hvert 
forankringsnniddel v«re placeret i en afstand fra den rafip^ktivd 
tvasr^Lbning ved hjaelp a£ tr&de af at biokonvatibeXt znaterialo. 

5 

N^r trSdene er itnprsgneret aed et antindkrobielt pr^arat. aom 
£.6ks. kan v*re AgNO, eller et antlbiotikuiDf er rislkoen for 
postaperativ ln£ektlon 1 abdomen meget ringe eller helt 
eliininerdt . 

10 

Hos patianter med f.eka. adipositas, hernia. eller 
arvafivsdannalaer eller hos patient er, der pd et senere tidspunkt 
efter operationen udvikler diss© eller tilsvarende genor, kan 
der vare et behov for i hvert fald midlertidigt at forlrage 
15 yderdelens akslale \»dstr«kning for at muligg^re og/eller letce 
monteringan af den indretning. der skal kobles pA yderdelen. 

PA tilsvarende mAde kan der i en perioda efter en operation, 
hvor et ingplantat er blevet indopereret 1 en patient, vitre 
20 edemer og h^elser oiukrlng operationastedet sAledes, at det er 
van^keligt at kowrae til at xnontere f.eks. en atcMnipcsa korrekt 
p& iinplantatet. 

PisBd ulentpor kan siinpelt elimineras. oAr in«>lantatet oinfatter 
25 en forlangerring, der i brug kan xnonteres s&ledes, at den del 
af iiv^lancatets aksiale udstrftkning, der oanfatter yderdelen^ 
fordelagtigt kan Mes. Forlaengerringen bar en koblingfipart, der 
lOBbart kan kobles saromen med yderdelen, og 4n niodsat 
koblingfiparten vendende fri endedel, der losbart kan pAmonteres 
30 en indretning. der snakes forbundet til legemet. 

NAr forlattigerringena koblingspart er udfonvet med et antal 
hager, der i koblingspartena monterede tilstand losbart griber 
under en krave pA yderdelen. kan forlangerringen pA enkel loAde 
35 koblea fast pA enten inplantatet eller yderligere en forlflwiger-- 
ring. 
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Samlingen af forlaengerringen sikres bedst nkr koblingspartens 
mod in^ilantatets yderciel i monteret tilstand vendende 
kantregion ar udformet med ea rundtgiende rille med en bundr 
soxn er indrettet til at kunne ligge taet an inod den tilst^dende 
5 kantreglon pA ydei:deXens krave. 

Ved yderligere at anbringe en 0-riog, som er indskudt niellem 
bunden i koblingspartens nindtg&ende rille og den tilstmdende 
kantreglon p4 yderdelens krave, sikres en fuldstaendig tatslut- 
10 tende £orsegling ixiBllem forlangerringen og ixnplantatet. 

Forlfingerringena indvendige diameter svarer til lirplantatets 
indvendiga diameter, og forlaengerringen har, nAr den er Rionte- 
ret p& inplontatet, en fuldstondig glat overgang til dette* 

15 

For at undg& at forlaengarrlngen ved et uheld rykkes af 
iroplantatet, f.eks. nir en indretning eller afmonteres^ kan 
forlaengerringen og intplantatet yderligere lAses sawmen med en 
lAsering, der Xan passere tat indover forlaengerringen. En sddan 
30 saxncnenlAaning opn&s meat hen9lgtsxnsessigt ved at udfozme 
l&seringen med i hvert fald ^t radial t inderafsnit, som har en 
diameter, der avarer til eller er lidt st^rra end afstanden 
mellCT ydersidezne af to af koblingspartens diametralt 
modstAende hager. 

25 

N&r det radiale inderafenit er udfomet som en rundt^Aende 
rille til at optage koblingspartens hBgex, kan samlingen mellem 
implantatet og forlsngerringen simpelt fikaeres og forsegles. 

30 iif?>lantatet med tilh0rende dele kan fordelagtigt fremstilles af 
et materiale, som er kendt for ikke at kunne fremkalde en 
allergisk reaktion. og 9oni er godkendt a£ aundhedsnyndighedeme 
til anvendelse ved itrplantering. 

35 Bt implantat, som foretrukket skal vaere stift, kan fremstilles 
af titanium eller eventuelt af en titaniumlegering. 
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Et implantat, »om foretrukket skal v%re bojeligt og flek^lbelt. 
kan freiAStilles a£ en biokoinpatibel ayntetlsk eller 
biosynt:et:iBk polymer. Som e)csenv>«l kan nsvnes polyurethan eller 
5 palyurethancopolymair. 

Yderligere Kan i hvart fald $n del a£ impldntatet £ordelagtigt 
ligaledes v9re daekket af en euldan biokoinpatibel polymdr. 

10 Implantat et if^lge opfindelsea kan fordelagtige anvendes sanonen 
med anla^gai^e a£ en enterostomi, N&r en ai^taroatomi skal 
anla^ea, £0re9 tarmen ud gennem en &bnlng i abdominal v^gen, 
og tano&bningen syfi faat til huden und^r anlsggelae a£ aelve 
enterostQinlen, sAledes at hud og tazro ef terf^lgende er vokset 

IS saxnmen. Ivnplanutet kan Indoparait^a f^r anleeggelse a£ atomien 
eller ef tar at danne er aniagt, sAledaa at det omringer stomien 
med en afstand til daima for dexved at hindre direkte mueoeutan 
kontakt, 

2Q Altemativt kan inplantatet indopereres og via 
autureringshullertia ays fast til bAde tarm og overhud. 

iRQ^lantatat; i£«lge op£indel8eA kan udfoxines mad en bvilken gom 
belat k<»nbination af diameter og aksial udstrakaing og kan 
25 sAledes finde anvendelse samnen med en bvilken som heist £onn« 
st0rrelse eller type anlagt stomi. som f.eks. colostomi. 
ileostomi, urostomir pneumostoxni eller tracheostotni . 

Implantatet kan fordelagtigt ogsA anvendes i tilfaelde, hvor en 
30 indretning, onskes fastkoJ^let til legeenat. En sadan indzretning 
i £orm a£ en stomiposa kendea £ra ansogemes danake 
patentansegning PA 2000 00025. 

Et yderligere eksempel er et ganske tyndt fleksibelt in^lantat 
35 med en relativ stor diameter. Et s&dant implantat kan 
implanterea p& en skaldet iase, og en paryk. der er indrettet 
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stl«i?T^ implantatet, Jean s^iedes 

siinpelt txl- 09 frakobles implantatet, sAledes at parykterere 

5 

Qpfi«d6lflen beskrivee n^rtnere nedenfor. id^t der beakrivea 
alene elcsenpelvlae udf.relsesfonner under henviening tU 

10 Fig 1 vlser, set i perspektiv, en f«rste udf««la«,£o«. for et 
li-Vlantat mad forankringsmldler lf«lg« ppfiadelaan, 

Fig. 2 vlser same, aen „^ forankringsmidl^r der ^ 
diatancerat fra Inplantatet ved hj*lp af trAde. 

Fig. 3 vlaar. sat i parspektlv. «t spr«ngbillede for en anden 
udforeUesfo™ for et l«piaatat if.lge opfindelsen. 

Fig. 4 viaer, set i parspektiv. en tredie udf^relsesfom for et 
20 inplantat If^lge opfindalsen, ^ 

Fig. 5 viser. set i perspektiv, an fjarde udf^relsesfoxm for et 
xavlantat ifelge opfindalsen. estozn £or et 

25 Fig. 6 viser. set i per^gpektiv. den fjerde udf0relsesform n.^n 
hvor forWndeXsesdelen har to vindinger, «^ 

hvor Lb?nd ; i den f Jerde udf^relsesfor*. «a„ 

nvor forbxndslsBBdelen har to stave. 

Fig. 8 viser, set i perspektiv og dalviat 1 
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Fig, 9 viser^ set i pejrspektiv og delvist i siiit 
forliengerringen i sin montarede tilstand ph et IjmpXantat* hvor 
den er Cast 148 1 mad en Itoerlng, og 

5 Fig, 9a viser i atorre inaiestok an detalje af fig. 9. 

Oet i fig. 1 og 2 vista iflaplantat er 1 sin helhed angivet med 
henvlsningstallat l. 

10 Fig. 1 og 2 viser et iiv^lantat 1 med en aksial yderdel 2, en 
aksial indardal 3, der bastAr af en forankringsring 13 og en 
roelXero foranlcringsringen 13 og yaerdolan 2 forl0benda 
forbindelsasdel 4. I dam del af yderdelen 2, der vender imod 
forbindalsaadelen 4, er udformet 4n allar flere ringe af 

15 sutureringshuller 5, og foranlcrlngsringen 3 og yderdelen 2 ar 
i dec Viste tilfaelde forbundet af en forbindelsasdel med tolv 
stave 10, der dannar tolv tvierAtoninger 6, der i 
udforelsesformen i fig, 1 og 2 eksenipelvls hvar er delt op 1 to 
deltvaerAbninger 6a og 6b. I fig. i og 2 er iinplantatet som 

20 eksen^l vist med aoks tvarAbningar 6, men denne udf0relsesfonii 
for in^lantatet kan indenfor ppflndalson ramme have et hvilket 
som halst antal tvaer&bningar 6. 

Yderdelen 2 ar udformet mad en krave 7, hvozpA der aksanpeivis 
25 kan tastgeres en Btomipose eller an lukkeanordning (ikke vist) . 
I deltvaerAbningeme 6b er xtvonteret forankringHmidler og i 
illustrationsekseniplet er alle seka deltrvwAbningar 6b forsynet 
mad forankringsmidler 8, Forankrinffsmidlame 8 er foretruJckent 
fremstillet af en por^s biokontpatibel polymer og er fleksible. 
30 Forankringsmidlerne 8 er her vist med samme leengde, tnen kan 
indan for opf indelsena raiwna vara udformet med st^rre eller 
mindra laengde. 

I fig- 2 er forankringsmidlerne 8 distanceret fra 
35 tv«rabningeme 6b ved hj«lp af trWe 9, som foretrukkent kan 
v»re inpraBgnaxret med et antimikrobielt middel. 



16 



i2--3B H0U1E PATENT ft^s 

NR. 235 

14 



Fig. 3. viser en a»den udf*reiseflfor«, 

^ ring «f «utureri„g.hull!^ 5 I V""' ^^^^'^^^'^ 



20 De 1 



rin,.,™^. ^ ^ ""^-.""1 

>W»tt« «. l»»vi.„i„„.t.i 09 for «. a.i. « 

25 

f ••k*. en «lg-zag-fonn. Den buJckeda 7n . ' ^ 

til i hovedsagen at f.loa iTT . . ^ ^^^^ 

yaerdexen 2 i retni': ':rlT .™ "^"^ ^^^^^ 

»«aksx«nm hvor afstandan «eUem l„d«:del og 
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yderteX svarer til summen a£ laengden af Vet to ben. fieks 
fe^rankriAgfimidler 8 er forankret i seks jaevnt fordelte 
delcvaerAbninger 5b. 

5 I udforelsesformen i fig. S er inderdelan ^ og yderddlen 2 
forbundet af f orbindelsesdelen As der bestiir a£ 4m helixfoznet 
stav 10. Porblndelsesdelen 4 er her vist boot en sxnal vlnding, 
men op£indeIsen er ikke begr2enset til sznalle vindinger« idet 
brede vindinger vll vsere bedre egnet til nogle fozmdl. hvor 
10 kravane til en megat stabil konstrukcion med stor aksial 
udstraekning er h^je. 

ad£0ral8esforRwm i fig. 6 evarer til den i fig. 5 vlste, men 
det belixformede f orbindelsesled 4 bar i dette tiXfalda en stav 
15 10 med to vindinger 10' og 10" . 

Udf^relaeeformenr der er vist i fig. 7, bar en forbindelsesdel 
4, dej: bestir af to stave 10 xned hver ain helix» boto i det 
vi&te tilfalde har henholdavia en vinding 14 og en vinding 15, 

20 Bom udg&r fra to over for hinanden diametralc xnodsti&ende steder 
forankringsringen 13. Denne konstruktion er meget stabil og 
tilvejebringer en veldefinerat ganneanf0ringakanal for det enne, 
f.eks« et kar elXex et etykke tazm, der skal ledee op og ud 
genncm inpXantatet 1, Som i de ovenfor viste udforelsesfonner 

25 vil der iganaam tvsrAbningezne 6 naturligt dannes nyt 
ophelingsvzv og karsystejn s^ledes, at der i lobet af meget kort 
tid er etablaret en naturlig blodforsynet biologisk forankring 
af li^plantotet . 

30 Fig. 8. vieer et iwplantatot 1, der sow eksempel er in^lantatet 
viat i fig. 5, en forlftngerring. 16 « en 0-ring 17 og en l^sering 
18. 

Porla!ngerringen 15 bar en koblingspart 19 med hager 20 og en 
35 modsat koblingsparten 19 tilvejebragt krave 1, der er identiak 
med kraven 7 inplantatet 1* 
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Seunmenkoblinsen af forlangerringen 16 med iniplantacec 1 er vist 
ifierre detaljeret i fig* 9 og fig. 9a. I fig. 9 dr 
forlaongez-ringen 16 koblet fast pd implati&atet 1 og l&St fast 
ved hjftlp af lA&eringen IB. 

Detailfigur da viser i snit og mere detalj«ret sainmeiiJcobXingen 
af Implantatet 1 med forlatngerringen X6 og fastlAsningen af 
denne vad hjslp af Userlngen 18. 

10 Forlsngezxingen 16 er visb monteret inplantatet 1, hvor 
forlmgderringens hager 20 griber under en krave 7 
iii^plantatef: I's yderdel 2* 

Den Icantrftgion p4 koblingsparten 19, dar i nontieret tilstand 
15 vender imod intplantatete yderdel 2, har en runcitg*ende rllle 
21, med en bund/ der ligger tat an mod den tilet^dende 
kantregion pA yderdelen 2 '3 krava 7. 

For at sikre en taetsluttendd forsegling af forlaengerringen 16 
20 til iwplantatet 1, er dar axibragt en 0-ring 17 mellem bunden af 
koblingjsparten 19 ruadtg&ende rllle 21 og den tilst0dende 
kantregion p& yderdelen 2' a krave 7, 

L&aeringen 18 har et radialt inderafsnit 23 med en diameter, 
25 der svarer til afstanden malleni ydersideme 24 p& dlametralt 
modstAende hager 20 pA forlaengerrlngen 16's kcblingspart 19. 
Ldserlngen 18 'a radiale afsnit 23 har en rundtgAende rllle 22, 
der er skudt ind over forXaengerrlngen 16 *b hager 20. L&seringen 
klemmer i monteret tilatand forlasigerrlngen 16 fast og 
30 foreeglingstaet imod iit^lantatet 1« 

Flere forlaengerringe kan monteres ovenover hinanden indtil 
paasende nodvendig forlsngelse er ppnAet* 
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InvpXaJitatet er testet i forsk&llige konftbinationer , dvs. med 09 
uder) daeknin^ med en biokoznpatibeX polymer, pg under anvendelse 
5 af inplantater af forskellige materialer, hvoraf alle er 
inden£or opfindelsens ranme. 

Tilladelse til fors^gene er indhentet hoa og udstedt af 
Dyxe€orB9gstiXsynet# Slotsholrosgade 12, st., 12X6 Kebanhavn K, 
10 Danmrkf s^Xedes at inq;)lantQrixig kwne udfores p& 10 griee pr. 
4r under fuld ansstesi. 

SpecieXt opdriettede Gdttixigen £ors0gsgrise bXev Inden operation 
observoret i dp til 2 itAneder i fi talde under hen&yxitagen til 
15 gaeldende regler for dyrefors0gi og grisene blev efter 
anlaggelse af coXostomi og intracutan in\pXantsring af 
linplaxitatet eventuelt behandlet med analgetica. 

Dyrene blev sXagtet efter en tidsperiode p& op til 31 dago, og 
20 in^lantatet og det tilstodende vaev bXev unders^gt histoXogisk 
pA Biomedieinsk X»aboraboriu2A, Odense Univeraitetsi HospitaX, 
Daninark. 

Resultateme er aamXet i AQdeA8t;4Gnde tabeX, af hviXken dec 
25 fremg&r 

" at ingen a€ grisene viate tegn p4 aXXergisk reaktion 
- der observeres en weget h^j grad a£ indv^kst igennem bAde 
tvw&bningeme og meoheme, hviXket bevirker at der opnas en 
itteget h0j grad af intradermaX fikserlng, sAledes at 
30 implantatet kan danne basis for montering af en indretning, 
der via ringen l^sbart kan forbindes zned Xegemet. 

De hietologiske unders^eXser er gennemftfrt pd colon inkXusiv 
et cirkulaert etykke hud, der ongiver stotnien. ResuXtateme 
35 fremg&r af nedenatftende tabeX. 
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eJcHperlment, da de har relativ star t^T . 

stenoae og fibrose. «t udvikle 

frigore., idet Toldts lig«„e„t inrir^ «^S»moxdeun, slyngen 

til xe^.^.. ,aet In^^irtater iTdrdLl T r^^^ °" 

ved at -elerrr.iirer.i\".,^:;« - 
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hud adapteres ind til inrplantateti som sutureres fast til huden 
gennem sutureringsiiulXerne. Iinplantatet er herefter passende 
fikseret og velplaceret. Dar tildannes et hul i abdoxninaXvaeggen 
i irroplantatetB centrum og gexuifim dette hul fremtrakkea 
5 Bigmoidemn, som i ftfrate omgang lades ufashloneret og 
ttfikseret. Bfter 12 dage stores tannen ned til et passende 
niveau 09 en pose, der or indrettet til at kobles til 
iinplantatet pAsnonteres. Patienten ar valbef indende, 

10 
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1. linplantat tl) til ixrplantering i et animalsk eller humauat 
legeme, og som ani£atter cm akaial indoxdel (3) til at 

5 fastg^re inda i legemat og an ak&ial ydardel (2), dar 
atrsekkar sig vdefter £n legecttet og tjener til xnontering af 
an indratning, dar via xringan l0sbart kan forbindas mad 
legemet, kaadatagnat ved, at iinplancatet i hovedsagBn er 
rtfrformatr og at indardalan (3) best&r af en forAzikringaring 
10 (13) og An malldm danna og ydardelen <2) forlebende 
Corblndelsesdel 14) » aoxn ar udfonnet mad mindet An 
gennemgAende tvspr&faning (6). 

2. Iniplantat (1) if^lge krav 1, keadetegMt ved, at 
IS forbindeleeedalen (4) beat&r af inlndst ^ stav CIO), som 

strakker sig mellem forankringsringan (13) og yderdalen (2). 

3. implantat (1) ifclge krav 1, kandetegaet ved, at 
forbindal&esdelen (4) b^stAr af et ontal stave (10), dar 

20 strxkker aig xnellem forankringsiring^ (13) og yderdalen (2), 
og som sandat drnmar et Abent gitter. 

4. Xiqplantat (1) if^lga krav 3, keadetiegAot ved, at den tnodsat 
yderdelen vendande andadal pA minds t 6n af scavene (10) i 

25 forbindelaeadelen (4) er spids, og at daxr i hver atav (10) 
ar udforinat at gemnemgAende hul (11), sorn er indrettet til 
at optaga i hvart fald et stykka af forankringsringan 111) . 

5. Inplantat (1) if^lga krav 1, kendatesaab ved^ at 
30 forbindelaesdelen (4) bestir af mindst 6n stav (10), dar i 

kurvefonn straekkar aigr msliem forankringsringan (13) og 
yderdelen (2 ) . 

6. Ixnplantat (1) if^lge )crav 5, kendecegnet ved^ at den )curve, 
35 som den mindst ana atav (10) falger, har form som et et V 

eller et S. 
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7. Jiptplantat (1) if0lge krav 1, fceadetegiiec ved, at 
forbindelseseelen (4) bestte af mindat &n stav (10), der 
langs i hovedsageu en helix strakker nig inoll^ forankrlngs- 
ringen (13) og yderdelen <2) . 

5 

8. IfAplantat (1) if0lge ethvert af kravane 1-7, kaadatafiBet 
ved. At itt5>lantatet omfatter et antal langstrakte forank- 
ringBfhidler (8) , der med indbyrdes vinkelafstand or fast- 
gjort pk forankringsrlngan (13) og fra denne strckker eig 

10 udeftar til an fri ende, og at forankrlngfimidleme (8) 
beatAr a£ at biokoinE>atlbalt, flekaibelt mteriale. 

9. X!n£>lanfcat {1} If^ige krav 8r kendetegnet ved, at den xuermast 
forankringsringen (13) liggende del af hvert forankringa* 

15 middel (8) beatar af mindst to tr&d (9), der ar fastgjort 

forankringsringen (13) og streekker sig t hovedsagen i 
foranlcringsmidlets (8) laengderetning. og at den mindac ene 
trhd (9) beatto af et biokoiniMitibelt xnateriala. 

20 10. Itnplantat (1> if^lge krav 9, Kendetagnot ved, at hvert 
forankringajniddels (8) itdndat ene tr4d (9) er i««>r«gneret 
med et antimlkrobialt praparat. 

11 • Implantat (1) if alga krav 10, kendetegnet ved, at det 
25 antimtkrobielle praeparat or AgNO, eller et antlbiotikum. 

12. In«)lantat (1) if^lga ethvert af )cravena 1 - 

kendeteoMt ved, at Inq^lantatet (1) omfatter en 
forlaengerring (16), som har en koblingapart (19) til l^sbart 
at koble forlongerringen (16) eawraen med yderdelen (2), og 
to modsat koblingapart en (19) vandende fri endedel til 
lasbart at nontere en indretning, der enskes forbundet til 
legemet , 



30 



35 13. In^plantat ifolge krav 12, kendetegaet ved, at 
forlangerringena (IS) koblingapart (19) er xidformet med et 
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tilstand losbart griber under en Jc«ve (7) yderdeler, (2). 

der . koblingsparten, (19, ^ i^lantatets (i, yderdel {2, 
i nK>nteret tilstand v«dende kantregioa uVfo^t 
rundt,.e^da .nie (21) ^ en .«,d, so. er inare"':^ 

llsr3» ft an a«,d den tilsfdeade kantregion p4 
yderdelena krave (7) . '^'^region pa 

15. linplwitat (1) if«iga krav 14 v„^„».„ ^ 

ntellem bunden i Jcobli„g:^t«aa (X9) r«„dtg*ende rlUe m> 
og den tllstodende Icantregion p4 yderdelena kx,ve (7, 

16. I««,lantat (1, if«ige, keadotegnet ved, at in^lantatet (1, 
inderafsnit (23). aom bar en dianafr. der avarer til eller 

Z ^^uL ^ "'^'-^'^ vae.3ldeJe a. " 

af koblingapartana dlametralt znodstaende hagex. 

17. implantat (1, if.ige. ke«dafflnat vad. at lAaeringana (18, 
-vnte^ „dlale i„de.a.3nie er .af.««t so» ^ 
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"^'""^•^ 2 «. MIS. 7000 

5 Zntplantat (1) til implmtering 1 et aniinalsk eller humant 
l^exne/ og som oin£attftr en aksial Inderctel (3) til at £aBtgore 
inde i legemet og en aJcftlal yderdel {2), der striker aig 
ladefter fra legemet og bjener til inonteriag af en indretning, 
der via ringrni Idabart kan forbindes med le^etnet. Xnderdelen 
10 (3) og yderdel€»i (2) «ir forbundet laed hinandan vad hj«lp af 
mindst 6n forbindelsesdel (4) med mindst 6n tvaftrAbning (6) . 
Gennem tvxr^ning^me 6 kan dannas ^mv til forankring af 
inplantatet (1) . Porankringen kan yderligere sikres ved at 
placere et antal forankringsmidlar (8) 1 tvaxAbningama (6) . 
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